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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn id-9 u t-12 ta’ April 2018

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Amitriptyline — Ghajnejn xotti (EPITT nru 19173)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtieqa

Taht is-sistema tal-klassifika “Disturbi fl-ghajnejn”

Frekwenza “mhux maghrufa”: Ghajnejn xotti

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza “mhux maghrufa”: Ghajnejn xotti

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Dasatinib — riattivazzjoni tas-Citomegalovirus (CMV)
(EPITT nru 19111)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega

Tabella 2: Sommarju f'tabella tar-reazzjonijiet avversi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni: pnewmonja (inkluzi batterjali, virali u fungali), infezzjoni/infjammazzjoni fl-apparat
respiratorju ta’ fuq, infezzjoni tal-virus tal-herpes (inkluzi cytomegalovirus-CMV), infezzjoni
enterocolitis, sepsis (inkluzi kazijiet mhux komuni b’rizultati fatali)

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Infezzjonijiet: pnewmonja, infezzjoni tal-virus tal-herpes (inkluzi cytomegalovirus-CMV), infezzjoni fl-

apparat respiratorju ta’ fug, infezzjoni serja tad-demm jew tat-tessuti (inkluzi kazijiet mhux komuni
b’rizultati fatali)

3. Lapatinib — Pressjoni gholja arterjali pulmonari (EPITT
nru 19089)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Frekwenza mhux maghrufa: pressjoni gholja arterjali pulmonari

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza mhux maghrufa: pressjoni gholja arterjali pulmonary (zieda fil-pressjoni tad-demm fl-arterji
(kanali tad-demm) tal-pulmun)

4. Phenprocoumon — Riskju ta’ difetti fit-twelid u telf tal-fetu
wara l-esponiment tal-ewwel trimestru bhala funzjoni taz-
zmien tal-irtirar (EPITT nru 18902)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.6. Fertilita, tgala u treddigh

Nisa li jista’ jkollhom it-tfal / Kontracezzjoni
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Nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal li jkunu ged jiehdu <...> ghandhom juzaw mizuri kontracettivi effettivi
matul il-kura u ghandhom ikomplu jaghmlu dan ghal 3 xhur wara I-ahhar doza.

In-nisa li jista’ jkollhom it-tfal li ged jippjanaw tgala ghandhom jingalbu ghal kura alternattiva aktar
sikura gabel it-tgala.

Tgala

Abbazi tal-esperjenza fil-bniedem, phenprocoumon jista’ jikkawza difetti fit-twelid u mewt tal-fetu
meta jinghata matul it-tgala. Hemm evidenza epidemjologika li tissuggerixxi li r-riskju tad-difetti fit-
twelid u tal-mewt tal-fewtu jizdied meta tizdied id-durata tal-esponiment ghal phenprocoumon matul |-
ewwel trimestru tat-tgala, b’zieda gawwija fir-rata ta’ difetti kbar fit-twelid meta I-kura

b’phenprocoumon titkompla wara I-hames gimgha ta’ gestazzjoni.

F’'kazijiet ta’ esponiment ghal phenprocoumon matul it-tieni u t-tielet trimestru tat-tqala, il-fetu jinsab
f'riskju akbar ta’ emorragija (¢erebrali) fl-utru jew wagt it-twelid minhabba antikoagulazzjoni tal-fetu.

Fil-bnedmin, phenprocoumon jagsam il-barriera tal-placenta.

Phenprocoumon huwa kontraindikat waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3).

Jekk il-pazjenta tingabad tgila wagqt li tkun ged tiehu <...>, il-pazjenta ghandha immedjatament
tingaleb ghal kura alternattiva aktar sikura (ez. heparin) u tinghata segwitu mill-grib inkluz billi jigi
rrakkomandat ultrasound fil-livell I1.

Treddigh

Fl-ommijiet li jkunu ged ireddghu, I-ingredjent attiv jghaddi fil-halib tas-sider, izda f'lammonti zghar
hafna li aktarx ma ssehh |-ebda reazzjoni avversa lit-tarbija. Madankollu, bhala prekawzjoni, profilassi
li tinvolvi I-ghoti tal-vitamina K1 lit-tarbija kkon¢ernata hija rrakkomandat.

Fertilita

Mhija disponibbli I-ebda informazzjoni dwar I-effetti ta’ <...> fuq il-fertilita.

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <...>
Tqgala, treddigh u fertilita

Tgala

M’ghandekx tuza <...> wagt li tkun tqgila, peress li dan jghaddi mill-omm ghat-tarbija. Dan ifisser li jekk
tiehu <...> wagt it-tgala, dan jista” jwassal ghal malformazzjonijiet u sahansitra mewt tat-tarbija li
ghadha ma twelditx. Hemm ukoll riskju ta’ fsada fil-fetu (emorragija fetali).

Inti ghandek tevita li tingabad tqila billi tiehu mizuri kontracettivi effettivi matul il-kura b’<...> u fil-
perjodu ta’ 3 xhur wara li tlesti I-kura b’<...> minhabba r-riskju akbar ta’ malformazzjonijiet tal-fetu.

Jekk tixtieq li tingabad tgila jew jekk inti diga ngbadt tgila wagt li kont ged tiehu din il-medicina,
kellem immedjatament lit-tabib tieghek peress li inti ghandek tingaleb ghal kura alternattiva aktar
sikura (ez. heparin), jekk inti ged tippjana li tingabad tgila jew immedjatament wara li ssir taf li ngbadt

tgila.
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Treddigh

Jekk inti ged tredda’, <...> jghaddi fil-halib tas-sider, izda f'ammonti zghar hafna li x’aktarx ma ssehh
I-ebda reazzjoni avversa lit-tarbija tieghek. Ghalhekk, jekk inti ged tredda’, it-tarbija tieghek ghandha
tinghata I-vitamina K1.

Fertilita

Mhija disponibbli I-ebda informazzjoni dwar I-influwenza ta’ <...> fuq il-fertilita.

5. Vortioxetine — Angjodema u urtikarja (EPITT nru 19099)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega

Lista f'tabella tar-reazzjonijiet avversi
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza “mhux maghrufa”: Angjodema, urtikarja

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghrufa: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mill-informazzjoni disponibbli

- Nefha fil-wic¢¢, ix-xofftejn, l-ilsien, jew il-gerzuma

- Horrigija
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